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EFECTOS ADVERSOS DE LAS VACUANS

Las vacunas son consideradas un tipo de medicamento, y como tal, pueden causar efectos adversos tras su administración. Se han notificado reacciones de este tipo en todas las vacunas existentes, que pueden aparecer con frecuencia y gravedad variables. Pero, ¿qué importancia tiene la aparición de estos efectos? ¿En qué medida se pueden tolerar? ¿Se conocen, detectan e informan todas las reacciones que pueden llegar a causar las vacunas?

Como medicamentos que son, las vacunas se someten a estudios y requerimientos que definen su acción farmacológica previamente a su comercialización. Durante todas las fases en que se desarrolla una vacuna, cualquier evento detectado debe informarse, analizarse y registrarse en ficha técnica. Por otra parte, existen una serie de efectos inesperados, infrecuentes o desconocidos que no pueden evaluarse totalmente hasta que la vacuna se utilice de forma general en la práctica clínica. En este caso, estas reacciones adversas se denominan “acontecimientos adversos después de la vacunación” (AADV), y no implican una relación de causalidad, sólo de temporalidad. 

Es importante tener en cuenta que el uso de las vacunas corresponde a una actividad de prevención, no de curación, que se aplica en personas sanas, niños en la mayoría de casos, y cuyo uso suele estar demandado por los servicios de salud, no por el paciente. Por ello, la aparición de efectos adversos tras su uso no es igual de admisible si lo comparamos con el resto de medicamentos.

Las vacunas se componen principalmente de un principio "activo", uno "inactivo" y un adyuvante, pudiendo ser cualquiera de ellos la causa de un efecto adverso. Los principios "activos" son los organismos vivos o atenuados que conforman una vacuna. En cambio, la parte "inactiva" correspondería a elementos antimicrobianos, antisépticos y residuos de fabricación. Por ejemplo, el tiomersal, un derivado orgánico mercurial con propiedades antimicrobianas, ha generado gran debate por su relación con reacciones de hipersensibilidad o alergia, pero se ha demostrado que no hay evidencia científica con suficiente peso para cambiar la recomendación de la OMS sobre su uso en vacunas. 

Siguiendo este punto, los efectos adversos a las vacunas pueden clasificarse dependiendo de la forma en que lo genere: acontecimientos adversos inducidos por la vacuna, precipitados por la vacuna, relacionados con errores programáticos, acontecimientos adversos coincidentes, reacción a la inyección y acontecimientos adversos después de la vacunación por causas desconocidas. También podrían clasificarse según el tiempo de latencia, siendo de tiempo corto cuando aparece en un intervalo de minutos, horas, días o semanas tras la vacunación, o de tiempo largo si ocurre tras meses o años. La asociación de estos últimos con las vacunas es muy complicada, debido a la dificultad de relacionar el cuadro tras un intervalo tan prolongado desde la vacunación. 

Las reacciones más frecuentes son leves o moderadas, y son muy raras las secuelas permanentes. Es prioritaria en todo caso la notificación de los efectos adversos graves y de reacciones que se asocien con las “nuevas vacunas”. Se consideran graves las reacciones que amenacen la vida, provoquen la hospitalización o la prolonguen, causen incapacidad persistente defectos congénitos o provoquen la muerte de una persona. 

sistemas de notificación y farmacovigilancia

De todo lo expuesto extraemos la necesidad de promover la vigilancia y notificación, tanto activa como pasiva, de las reacciones adversas de las vacunas. Se precisa la colaboración de los profesionales del sector sanitario y la administración en planes de farmacovigilancia cuyo objetivo sea la detección de estas reacciones. En sí, la farmacovigilancia se define como una actividad de Salud Pública destinada a analizar y gestionar los riesgos de los medicamentos tras su comercialización. 

Esta materia supone la tarea principal del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H). Éste se encuentra integrado por la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), los centros de Farmacovigilancia de las Comunidades Autónomas y los profesionales sanitarios. Se basa principalmente en los programas de notificación espontánea. Por ello, los profesionales sanitarios deben concienciarse y asumir la responsabilidad que recae sobre ellos para conseguir el éxito de estos planes.

La principal herramienta de la que se dispone para notificar una sospecha de reacción adversa frente a la vacunación es la denominada "tarjeta amarilla". Es el modelo estándar de notificación, utilizado por el profesional sanitario para comunicar al centro de farmacovigilancia de referencia de su Comunidad Autónoma de la sospecha de efecto adverso. Está diseñada para facilitar su cumplimentación, con datos sencillos que incluyen los datos del paciente, los datos de la vacuna (nombre comercial, número de lote, dosis y vía de administración) y datos del evento. Se debe notificar todo signo o síntoma nuevo que aparezca en una persona que haya recibido una vacuna y que no tenga una causa alternativa más probable, aunque no pueda confirmarse. 

Una vez recibidas las notificaciones, los centros analizan la información y la integran en una base de datos común denominada FEDRA (Farmacovigilancia Española, Datos de Reacciones Adversas). En esta base de datos también se incluyen las sospechas de efectos adversos observados por parte de los laboratorios farmacéuticos, estudios observacionales y la literatura científica. La información recogida por el SEFV-H se envía periódicamente a una base de datos denominada EudraVigilance-Post Marketing, a nivel europeo. En reciprocidad, los avisos considerados de relevancia se distribuyen de manera retrógada, en una especie de feedback que tiene como objetivo la información y difusión entre todos los profesionales sanitarios de los problemas detectados en relación a las vacunas, a través de las comunidades autónomas, organizaciones colegiales, sociedades científicas, o la misma AEMPS. 

La participación y coordinación en estos sistemas de vigilancia son la clave que determina la eficiencia de los mismos. Cuando los potenciales notificadores no toman parte de posibles reacciones detectadas, se cae en la denominada infranotificación, indicador de fracaso en la farmacovigilancia. Se han descrito los "siete pecados capitales" del potencial notificador, que representan las principales ideas que motivan la infranotificación. Estos son:

· Complacencia y falsa idea de que únicamente se comercializan medicamentos seguros.

· Miedo a sufrir denuncias por parte de los pacientes. 

· Culpabilidad al pensar que el daño del paciente se debe al fármaco prescrito. 

· Ambición de recoger y publicar series de casos.

· Ignorancia del procedimiento.

· Vergüenza a notificar meras sospechas.

· Pereza, una mezcla de falta de tiempo y falta de interés. 

En conclusión, no hay ninguna vacuna completamente eficaz ni segura. La vacunación supone la introducción de sustancias extrañas en el organismo de un sujeto sano, con el consiguiente riesgo de que aparezca una reacción adversa, que no tiene porqué tener una relación de causalidad con la inmunización. Por ello, es importante una vigilancia estrecha en la aparición de este tipo de efectos adversos, tanto de manera activa, como pasiva. El conocimiento de estos sistemas, y la creación de vías para facilitar su uso ayudan enormemente a aumentar su utilización.
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